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Innovax-ND-ILT(Marek-beteség elleni vakcina, Newcastle-
betegség elleni vakcina és fertbzo laryngotracheitis
vakcina [él6 rekombinans oltéanyag])

Az Innovax-ND-ILT-re vonatkozé attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi( gydgyszer az Innovax-ND-ILT és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

Az Innovax-ND-ILT egy allatgydgyaszati vakcina, amely hazitylkok védelmére szolgal a Newcastle-
betegség (ND) virusa, a madar fert6zd laryngotracheitis (ILT) virus és Marek-betegség (MD) virusa
altal okozott harom kulonallé fert6zés ellen. A Newcastle-betegség a hazityukok virusos fert6zése,
amely zihalast és kohogést, idegrendszeri tineteket (szarnyak logatasa, a fej és a nyak csavargatasa,
kérbeforgas és bénulds), a szemek korli és a nyaki szovetek duzzanatat, zoldes vizszer(i hasmenést
és csokkent tojastermelést okoz.

A Marek-betegség a hazityukok herpeszvirus fertézése, amely a szarnyak és labak bénulasahoz
vezethet, valamint kilénb6z6 szervek daganatat okozza. A hazityukok életlik korai szakaszaban
fert6z6dnek meg a virust tartalmazé hamsejtek (bérdarabkak) belégzése altal. A virus a szervezetbdl
torténd Grllését kdvetben tébb hdnapig fert6z6 maradhat. A Marek-betegség virusaval fert6zott
madarak egész életlikben virushordozdk és -Uirit6k lehetnek.

Az ILT virusfert6zés légzdszervi tineteket, csokkent tojastermelést, a tojashéj elvékonyodasat,
novekedési elmaradast, neuroldgiai és szemészeti tliineteket, valamint elhullast okozhat.

Az Innovax-ND-ILT hatéanyaga egy él6 pulyka herpeszvirus térzs (HVT torzs), amelyet Ugy
modositottak, hogy a Newcastle-betegség virus és az ILT virus fehérjéit termelje.

Hogyan kell alkalmazni az Innovax-ND-ILT-t?

Az Innovax-ND-ILT koncentratum és olddszer formajaban kaphatd, amelyekbdl szuszpenzids injekciot
kell késziteni. A vakcina egyszeri injekcié formajaban, a nyak bore ala fecskendezve adhaté
naposcsibéknek, illetve kézvetlenll az embriét (ki nem kelt, fejlddé csibét) tartalmazé 18-19 napos
tojasokba.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2021. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



A védettség a Newcastle-betegség esetében az oltast kdovetben 5 héttel, ILT-betegség esetében 4
héttel, Marek-betegség esetében pedig 9 nappal alakul ki. A védettség a Newcastle-betegség és a
fert6z4 laryngotracheitis esetén az oltast kovetéen 62 héten keresztil all fenn, Marek-betegség esetén
pedig a teljes kockazati id6szakra kiterjed.

A gydgyszer csak receptre kaphatd.

Amennyiben az Innovax-ND-ILT alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidra van szliksége,
olvassa el a hasznalati utasitast, illetve forduljon allatorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Hogyan fejti ki hatasat az Innoxav-ND-ILT?

Az Innovax-ND-ILT egy vakcina. A vakcindk ugy fejtik ki hatasukat, hogy ,megtanitjak” az
immunrendszert (a szervezet természetes védekez6 rendszerét), hogyan védekezzen a betegségek
ellen. A vakcina a herpeszvirus egy tipusanak modositott valtozatat tartalmazza kis mennyiségben,
amely nem okoz betegséget a hazityukoknal, de hasonlé az MD-t okozd virushoz. A vakcinaban Iévo
virust igy maédositottak, hogy a Newcastle-betegség virus és az ILT virus fehérjéit is termelje. Az
Innovax-ND-ILT hazityukoknak tértén6 beadasat kdvetben az allatok immunrendszere ,idegenként”
azonositja a virust, és ellenanyagokat termel ellene. Kés6bb, ha az allatok hasonld fehérjéknek lesznek
kitéve, az immunrendszer gyorsabban tud majd reagalni. Ez segit megvédeni a hazitylukokat a
Newcastle-betegséggel, az ILT-vel és a Marek-betegséghez hasonlé herpeszvirus fertézésekkel
szemben.

Milyen elényei voltak az Innovax-ND-ILT alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

A Marek-betegség esetében 6t laboratériumi vizsgalatot végeztek a védettség kezdetének
értékelésére, és mindkét alkalmazasi mdéd esetén a minimalis kdvetelmény 9 napnak bizonyult nagyon
virulens vagy virulens MDV-nek vald expozicid mellett. Igazoltak, hogy csbkken a Marek-betegség
virusa altal okozott mortalitds, valamint a klinikai tiinetek és a 1éziok mértéke.

Nyolc vizsgalatot folytattak le a Newcastle-betegség elleni védettség kezdetének meghatarozasa
céljabdl. Az allitdlagos 5 hetes értéket a benyUljtott adatok alatdmasztjak a mortalitas és a betegség
klinikai tineteinek cstkkentése szempontjabdl.

Egy vizsgélatot végeztek az ILT elleni védettség kezdetének megallapitasa céljabol. Az embrionalt
tojasok vagy naposcsibék oltasa megfelel6 védettséget eredményezett a klinikai tlinetekkel, |éziokkal
és a mortalitdssal szemben 4 hetes korban elvégzett expozicié esetén.

Nem végeztek vizsgalatokat a Marek-betegség elleni immunitas idétartamanak meghatarozasara,
mivel a HVT tartds fert6zést okoz, amelyrdl Ugy vélik, a teljes kockazati id6szakra kiterjed6 védelmet
nyujt. A Newcastle-betegség elleni védettség id6tartamat az oltast kovetd 62 héten keresztlil igazoltak,
és a madarak 100%-a védett volt az NDV Texas GB torzzsel tértén6 expozicidval szemben. Az ILTV-vel
szembeni immunitas idétartamat 62 hetes korban igazoltak, és a klinikai tlinetekkel szembeni védelem
93%-o0s volt.

A hatasossagot egy, féllizemi kérilmények kozott lefolytatott biztonsagossagi/hatasossagi vizsgalatban
igazoltak az MD-re vonatkozoban és egy lizemi vizsgalatban az ILT-re vonatkozoan.

Milyen kockazatokkal jar az Innovax-ND-ILT alkalmazasa?

Az Innovax-ND-ILT-vel térténd oltast kovetéen nem figyeltek meg mellékhatasokat.
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Milyen 6vintézkedések vonatkoznak a készitményt beado6 vagy az allattal
kapcsolatba keriilo személyre?

Az Innovax-ND-ILT-re vonatkozo alkalmazasi eldirast és hasznalati utasitast a biztonsagos
alkalmazassal kapcsolatos informaciokkal egészitették ki, ideértve az egészségligyi szakemberek és az
allat gazdaja vagy tenyésztGje altal kovetendd, megfelel6 dvintézkedéseket.

Mivel a vakcinat folyékony nitrogénben taroljak, fontos, hogy jol szell6z6 helyen térténjen a kezelése,
és hogy ovintézkedéseket foganatositsanak a vakcina elkészitésekor. Tovabbi informacié a
termékjellemzék o6sszefoglalasaban taladlhato.

Milyen hosszl az élelmezés-egészségiigyi varakozasi ido az

élelmiszertermelo allatoknal?

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 azt az idészakot jelenti, amelynek el kell telnie a készitmény
alkalmazasa utén, miel6tt az allatot levaghatjak és hisat emberi fogyasztasra felhasznalhatjak.
Egyuttal azt az idGtartamot is jelenti, amelynek a készitmény alkalmazasa és a tojas ember altali
fogyasztasa kozott kell eltelnie.

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi idé az Innovax-ND-ILT-vel kezelt hazitylukok altal termelt hus

és tojas esetén ,nulla nap”, ami azt jelenti, hogy nincsen kotelez6 varakozasi ido.

Miért engedélyezték az Innovax-ND-ILT forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszerligyntkség megallapitotta, hogy az Innovax-ND-ILT alkalmazéasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhet6.

Az Innovax-ND-ILT-vel kapcsolatos egyéb informacio

2020. szeptember 16-an az Innovax-ND-ILT az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes
forgalombahozatali engedélyt kapott.

Az Innovax-ND-ILT-vel kapcsolatban tovabbi informacié az Ugyndkség honlapjan taldlhaté:
www.ema.europa.eu/medicines/veterinary/EPAR/innovax-nd-ilt.

Az attekintés utols6 aktualizalasa: 12-2020.
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